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Щанные анализа

l 1 3

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запахом (Органолептический мgгод)

Прозрачнм бесцвешая
жидкость со слабым

хараюерным зшахом

2. ИдентификацшI:
- янтФнм кислота

- моглюмин
- инозин
- никотин:l"мид

- метионин

- инозин
- никотинамид

- янтарнzur кислота
- меглюмин
- метионин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена уаержпвания пиков янтарной кислоm, мегJIюмина, инозина,
кикотинамида и метионина на хроматограммах испытуемого расвора,
полученных прп количесmенном оDределеши, должы соответствовать
временам удермванш пиков сооветотв},ющих вещесв на
хроматограммах расвора сраввенш (а)
(вэжх,ФЕАэс,21228)

УФ-спекгры пиков инозина и никоfrнNида на хроматофамме
испыryемого раствора должны сооветствоватъ УФ-спекграм пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора срвнения (а) в

диапазоне от 200 вм до 300 нм
(вэжх-дмдФЕлх,2]228)

Пfrно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препараm по положению, окраске и веJrшине должно соответсmовать
шну янтарной шслоъ Rа хроматограмме расвора сравненш (а)
(янтарная шслота)
(тсхФЕАэс,2/22Ф
Ппно розовато-оранжевого цвета на хроматогршме препарата по
положению, окраске и велшиtsе должно соответствовать штну мегJIюмина
на хроматогрa!мме расвора сравненш (Ь) (мегrпомин).
(тсхФЕ.лэс,2 ] 2 2Ф
Ьтно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению. окраске и велжине долшо соответствоваъ пfrну меflонина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (метионин).
(тсхФЕАэс,2122Ф

На.гlичие анаJIитического сигнша при количественtsом определеRии натрия
(Аэс, ФЕАэс,2.1 2 21)

Нuичие анuптического сигнма при колшесвенном определении кдия
(Аэс, ФЕАэс, 2./ 2 2/)

Хараперная реаклия
(Качественнu реакция, ФЕАЭС. 2 l 3 l, а)

После прибавленw аwонш хlорudа расmвора Р п аwuонш карбонопо
распвора Р не более чем лёгкое пом)mение; при ддьнейшем прибавлении
duнапрш zuOрофосфаmа расmвора Р белый крпста:шшеский осадок,
верасmоримый ь ашмuака расmворе Р
(качественная оеакпия)

Соответствуют

Соответствуют

Соотвегствует

Соответствует

Соответствует

Присlтствует

Присутствует

положительнм

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. ].2. ] , визуальный) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2.1.2,2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2. ].2.3) 6,з

6. Механические вкJIючени;I
- виllимые частицы

- невидимые частицы

Выгryскающий контоль на производстве: согласно

}тверждснным приёмочным и браковочным числам в зtlвисимости
от объёма сории.
Концоль в лабораториях третьсй стороны: при выборке не менее
20 шт. огсугствие ёмкостей с механическими включониями.
(Метолика производителя, визуальный)

В 1 мл срелнес число частиц рaвмером l0 мкм и более не доJDкно
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не

должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, метод l)

Соответствует

10мкмиболее-1 вlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номивzulьного (ФЕАЭС, 2 1.9.9) 4з0

8. Примеси:
- гипоксантин и ryанозин

никотиновм кислота

_ нсидентифицированные примеси

- Не более 3,0 % от номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2 ].2.28)
- Не более 3,0 % от номинzlльного содержаниJI никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2.28)

- Суммарное содержание неидегrмфицированных примосей в
процентах от суммы площадой пиков никотинамида, инозина и
метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2 28)

о,)

0,3

0,4
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1 ,2.32 , криоскопический)

з27

l0. Аномальная токсичность
(дчя контейнеров IIолимерных)

.Щолжен быть нsтоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6.3)

нsтоксичен

1 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.].6.8, мстол А)

Менее 1,9

12 Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1 .6. l , метод мембранной фильтрации)

Стерильный

l 3. Количественное определение :

- янтарнм кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- натрий

- калий

- магний

- хJlориды

от 4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ],2.28)
от 7,85 до 9,60 гlл (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ].2 28)
от 1,80до 2,20rlл (ВЭ)IО( ФГ,\ЭС, 2.1.2 28)
от 0,225 до 0,2'15 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2 28)
от l32 до 162 ммольiл (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
от 3,62 до 4,42 ммоль/ л (АЭС, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
ur 1,13 лu 1,39 MMollb/ll (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титримеция)

5,28
8,,14

1,98
0,245
0,745
|4,|
4,01
|,26
1l0

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стешянные вмесшмостью 500 мл, укупоренные
пробкши из резины, обжаше колпачками комбинированными из аJпоминия
и шасfrассы На бугылку наклеивают этикетку самошеящуюся. Кажлуtо
бlтылку вместе с листком-вшадышем Dомецаm в пачку из картонц на
которой лопускается накесение эilкежи коmроля первого вскрытия.
Пачки помещают в группов)ю тару.
По 400 мл в контейнеры и] мёнм многослойной полимерной
На контейнер мmодом термопечаш Haнocfr маркпровку.
5 контейнеров вместе с лисжом-вшадышем помеща}от в ящшк из
_лд_-._л-л.--.л_л ..л--л..л

По 400 мл в коmейнерах изплёнки мкогослойной
полимерной.
На конreйнер мfiодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 коmейнеров вмеmе с

листком-вшадышем помещены
в яшшк пз гофрированного
каDтона.

l5. Маркировка l) Первпчная упдковкr
На этиклке бутылш укФывшт: товарный знак держателя региФрациовною
удофверенш, rcрювое с предупредreльной маркировкой @ и группировочвое
н@менования препарата, лекарfiвенЕую форму, объём в миллиллfiрах, номер серии,

дату иФчени срока юдвоФ, соФав, (ОсмошльноФ З29 мОсм/кь, <СТЕРИJБНО>,
(ВНУТРИВЕННО), <Несмачиваемоqь впугренней поверхнопи бlтылки не явшпся
пропвопок8анием к применению препаратаD, условия хранен"", n"*.pa""", О,
Е, ] l Допуa*ч-"я нанесение номера региФрационною удоФоверения
На комбинированном колпачке доrryскаФя нанесение ивдивидумьноm
техвологического номера и/или двумерноrc штржкода (2D)
На коreйнере укщывфт: товарный знак держателя региФрационноm удоФоверения,
торrcвое с предупредиreльной маркировкой Ф и группироючное ваименования
препарата, лекарФвевную форму, объём в миллилlпрц, номер серии, дату иФчения

срока mдноФи, фФв, (ОсмошльноФь З29 мФмолЫкгD, (СТВРИЛЬНО),
(ВНУТРИВЕННОD, условш хранения, тадуировоч}t}1о шкаIry с мfrками 0. l. 2, 3,

технололическую мФку ДопускаФся нанесение номера репlФрацilонноrc
удоФоверения
2) Вторпчнrя 5lпаковка
На пачке укаывают товаряый знак, наименование. адрес (Фparry. rcрод). держаreля

региФрационноrc удоФоверения, rcрrcвое с предупредmльной маркировкой Ф и

туппировочное наименования препарата, лекарпвенкую форму, объём в миллшггрш,
соmав, <осмоляльноФь J29 мосмоль/кгл, <СТЕРИJЪНо>, <<BtryтРиВЕнноD,
<Glесмачиваемооь внугренней поверхноои бугылки не явшФся пртtlвопок8анием к
применению прелараъD, условш хранения, номер серии. даry прошводФва, даry
иФеченш срока юдноrи, <Хранmь в недоФупном шя дтей MФ!D, ((гlримешь по
н8начению врачаD, условия Фпуска, штжовой код EAN-l3, фармакол (рhшmасоdе),

Фафическое изобрц"пu" бр"r*" l, пu-ограммы, расшифровка пиmФамм

"(D ле*арmвеrнш форма РАстВоР д,rul инФВ}й,.
.Е способ примененш ВНУтРИвЕнно KAIIEJЬHOl.al
<r r фармакоreрапевтическщ Фулпа СРЕ&СТВА ДUl ЛЕfIЕНИrI ЗАБОЛЕВАНИИ
IIЕЧЕНИ И ЖЕJItЕВЫВОДЯIЦr( ПУТЕИ; СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕlЕНИrl
ЗАБОJIЕВА}IrЙ IIЕЧЕНИ, ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВАD
,Щопускаmя нанкеиие средов илешификации для сиФмы монmринm двмения
лекарФвенных препаратов и номера региФрационноrc удоФоверенш
На этикпке ящика из rcфрированноrc картона укаывам товарный зпак.

наименование, щрес (Франу, город), держаreш реmФрационною удоФовереяия,
торmюе с предупредительной маркировкой Ф и Фуппировочное наименования
препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилптах, соФав, (ОсмоляльноФь 329

мосмоль/кг). (СТЕРИJЬНОD, (ЕНУТРИВЕННО), условия хранения, условия отrryска,

номер серии, даry прошводФва, даry иФченйя срока юдноФIr, (Хранmь в

недоФулном ш дФей меФ!), (Применть по ншначеяию врачаD, количеФво

,+ iL
копейнеров. штиховой код EAN-l], манипуляционныезнаки I. J l
Допускаtrся нанесение средФв идеmификации для сиftмы монmрияга двженш
леюрФвенных препаратов и номера региfiрациоffiоrc удоФоверенш Номер серии на

контейнере полимерном и этикФке яцика из rcфрированвоrc карrcна можФ отличаъся
на один или яесколько дополнreльньж символов

l) Первшм упаковка
На контейнере уt(ашы: юварный
знак держаreш регистациошого
удостоверенш, торговое с
пред/пред{IеDнои марютовкоиФ и групшФовочое
flашевовшш препарата,
лешрствешш форма, обьём в

мишилитрц, номер серш, дата
исreчеш срока годносш, состав,
<Осмошпностъ 329 мосм/ю>.
(сТЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННОr>, условия
xpaнetrl фафмровочлм шкма с
меками 0, 1,2, 3, тешологшеская
мека
2) Вmрвнш упаковка
на эжffiе яцйм иэ
гофрировшоrc reрrcна указаны
товарffiш знак, ншменоваtsие!
адрес (сцана, горол) лержатеш
решстшо{онgого удостоверения,
mрювое с прсдупрсдiтельной
мармровхой Ф и тупmтовощоснашеновм препарата.
лемрсвеffiм форма, объём вмшштрш, состав.
<осмошпность 329 мосмоп/шr>.
(сТЕРИлЬноD,
(ВНУТРИВЕННОD. условия
хршеш, условш оmуска, номер
серш, д8та производсmа' дата
истечеш срока годности.
<Хршъ в недост)mом ш
детей месте!>>, <<Пршемть по
Ешначеm врачаr), коrшеспо
контешеров, штжовои код
EAN-I3, маштryшшошые знаки
lf l
Ншесено средсшо
илентифrclдол lUц сисreмы
моffiорша двйеЕия

лекарсmеffiж препараrcв.

l6. Условия хранеftиrl Хршъ в оригшmной упшовке (п8кс, ящикс) дш иrцшr от света, при
тсмператlре не выше 25 ОС

Хршиъ в орffiшяой 1таковке
(паке, яutше) для зsщre] о1

света. при температ)Фе нс выше
25 "с

l7, Срок годности (срок хранения) 5 лет в бlпылках стешкных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 rcда в кошейлерах из плёки
мflоюслойной пошерной

Заключение: соответствует требованиям
!ата вьцачи паспорта: 30.04,2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству
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А. И. Фёдорова
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